CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Troxeratio Teva, 300 mg, kapsutki migkkie
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka migkka zawiera:
300 mg Troxerutinum - trokserutyna (mieszanina hydroksyetylorutozydow zawierajgca nie mniej niz
80% 7,3’,4’-tri[ O-(2-hydroksyetylo)|rutozydu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka mickka
Brgzowe, nieprzezroczyste kapsutki zawierajace oleista paste barwy zotte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Troxeratio Teva jest produktem leczniczym o tagodnym dziataniu, ktory stosuje si¢ w celu poprawy
objawow niewydolnosci zyt konczyn dolnych, takich jak: uczucie zmeczenia i cigzkosci nog.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy ze wzglgdu na brak danych klinicznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Zalecana dawka: 1 raz na dobe 1 kapsutka migekka (300 mg trokserutyny na dobg).

Czas leczenia zalezy od rodzaju zaburzen, ich nasilenia i przebiegu. Produkt leczniczy
w zalecanej dawce moze by¢ stosowany dlugotrwale.

Kapsutki migkkie nalezy przyjmowacé w catosci, popijajac odpowiednig ilo$cia ptynu
(np. szklanka wody). Aby unikna¢ podraznienia btony §luzowej zotadka i jelit, zaleca si¢ przyjmowanie
leku w trakcie positkow.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad u pacjentow, ktorzy zaobserwowali szybko nasilajacy sig
bol, szybko zwickszajacy sie obrzek konczyn dolnych, sinawe przebarwienie skory ndég. W przypadku
stwierdzenia zakrzepowego zapalenia zyt konczyn dolnych, nalezy niezwlocznie zastosowaé
odpowiednie leczenie.

1 kapsutka migkka zawiera 0,01 g D-sorbitolu (odpowiada 3 mg fruktozy), co wynosi okoto 0,0008
jednostki chlebowej (BE). 1 jednostka chlebowa odpowiada 12 g glukozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie znane.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan kobiet w ciazy, dlatego nie nalezy

stosowac¢ produktu leczniczego w tym okresie.
Przedkliniczne badania na zwierzetach wykazaty zaburzenia ptodnosci.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy trokserutyna jest wydzielana z mlekiem kobiet karmigcych piersia, dlatego nie

zaleca si¢ stosowania trokserutyny w okresie karmienia piersig. Nalezy podja¢ decyzje o zaprzestaniu
karmienia piersig lub o nie podawaniu produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Troxeratio Teva nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto (=21/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: skorne reakcje alergiczne, nagte zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: biegunka, zaparcia

Zaburzenia ogodlne i stany w migjscu podania:
Rzadko: bole glowy

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wplywajace na elastycznos$¢ naczyn. Bioflawonoidy.
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Produkt leczniczy Troxeratio Teva jest przeznaczony do stosowania w wymienionych wskazaniach i
jego skutecznosé, jako leku o dziataniu poprawiajacym objawy niewydolnosci zyt konczyn dolnych,
opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Trokserutyna jest potsyntetyczng, flawonowsa pochodng O-f3-hydroksyetylorutozydu. Wykazuje
dziatanie przeciwwysigkowe. Uszczelnienia Sciany naczyn, zmniejsza ich przepuszczalno$é
(wzmacnia barier¢ naczyniowg). Poprawia parametry reologiczne krwi. Ponadto trokserutyna
wykazuje whasciwosci przeciwoksydacyjne.

Mechanizm dziatania trokserutyny powoduje subiecktywna i obiektywng (ponizej wymienione objawy sg
oprocz mierzalnego obrzeku konczyn dolnych parametrami subiektywnymi) poprawe objawow
niewydolnosci zylnej, tj.: uczucie zmegczenia i ciezkosci nog.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu trokserutyna wchtania si¢ w 15 do 20%. Eliminacja przebiega dwufazowo.
Okres pottrwania w osoczu krwi po jednorazowym podaniu doustnym trokserutyny wynosi 30 do 45
minut. Nastepnie trokserutyna ulega szybkiej dystrybucji do wszystkich tkanek. Okres pottrwania
wynosi okolo 18 godzin do 25 godzin. W okoto 30% wiaze si¢ z biatkami osocza. Jest wydalana

w 3 do 6% postaci niezmienionej w moczu, natomiast w postaci glukuronianu, gléwnie z katem i
z6tcig. W moczu zebranym w ciggu 120 godzin stwierdzano obecnos¢ okoto 8,6 % przyjetej doustnie
dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksycznosé ostra i przewlekia

Badania toksycznos$ci ostrej i przewleklej przeprowadzone u réznych gatunkow zwierzat
doswiadczalnych nie wykazaty zadnych znaczacych zmian patologicznych.

Drzialanie rakotworcze (kancerogenne) i genotoksyczne (mutagenne)

W odpowiednich testach standardowych in vitro 1 in vivo nie stwierdzono dziatania genotoksycznego.
Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan przedklinicznych dotyczacych potencjalnego dziatania
rakotworczego trokserutyny u zwierzat.

Wplyw toksyczny na rozrodczosé

W przedklinicznych badaniach czynnos$ci rozrodczej u krélikow 1 myszy stwierdzono, ze trokserutyna
podawana w dawce wigkszej niz 100 mg/kg mc./dobg, powoduje zmniejszenie ilosci zagniezdzen jaj
w macicy. U szczurdéw zaobserwowano zmniejszenie ptodnosci po podaniu trokserutyny w dawkach
wiekszych niz 48 mg/kg mc./dobg.

Drziatanie uszkadzajgce ptod (dzialanie teratogenne i embriotoksyczne)
Nie stwierdzono wptywu na rozwoj okoto- i poporodowy stosujac dawki wieksze niz 768 mg/kg
mc./dobg u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:

wosk z6lty, olej sojowy uwodorniony, olej sojowy czesciowo uwodorniony, olej rzepakowy
rafinowany, lecytyna, etylowanilina, parametoksyacetofenon.

Otoczka:
zelatyna, glicerol 85%, Anidrisorb 85/70 (sorbitol, sorbitany, mannitol, wyzsze poliole), tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172).



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci
5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku. Opakowania po 50 lub 100 sztuk.
1 blister zawiera 10 kapsutek migkkich.

6.6 Szczegodlne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMERPOZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/0842

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.03.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Zalecana dawka: 1 raz na dobę 1 kapsułka miękka (300 mg trokserutyny na dobę). 
	Kod ATC: C 05 CA 04 
	Mechanizm działania trokserutyny powoduje subiektywną i obiektywną (poniżej wymienione objawy są oprócz mierzalnego obrzęku kończyn dolnych parametrami subiektywnymi) poprawę objawów niewydolności żylnej, tj.: uczucie zmęczenia i ciężkości nóg.


